11. COMMON FINDINGS IN ISO 90012008 AUDITS (KLAUSAL 4.1 DAN 4.2) by PENJAMINAN MUTU, UNIT
Temuan-temuan yang seringkali didapati se-
lama proses audit (common findings) adalah 
sebagai berikut :  
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- Proses yang di-outsource tidak dijelaskan se-
cara memadai dalam dokumentasi SMM. 
- Urutan dan interaksi antar proses yang ada di 
organisasi tidak dijelaskan secara memadai 
dalam dokumentasi SMM. 
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- Organisasi hanya membuat dokumentasi wajib 
(kebijakan Mutu, Manual/ Panduan mutu dan 5 
prosedur wajib) tetapi ‘lupa’ membuat dokumen 
yang diperlukan oleh organisasi untuk menja-
min efektifitas perencanaan, pengoperasian dan 
pengendalian proses-prosesnya. 
- Organisasi tidak menyatakan secara spesifik 
ruang lingkup (scope) dari SMMnya. 
- Organisasi mengecualikan (exclude) suatu 
proses (contohnya 
design di industry kos-
metik atau farmasi) 
hanya karena ‘enggan’ 
R&Dnya diaudit atau 
‘khawatir’ rahasia for-
mulasinya diketahui 
pihak luar meski jelas-
jelas aktivitas itu ada 
dan penting untuk ke-
berlangsungan organi-
sasi, padahal auditor di 
Lembaga Sertifikasi-
nya masing-masing terikat dengan 
‘confidentiality agreement’
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- Prosedur Pengendalian dokumen tidak 
mewadahi pengendalian dokumen dalam 
bentuk soft copy dan atau dokumen yang 
berasal dari pihak eksternal yang penting untuk 
keberlangsungan SMM. 
- Dokumen yang kadaluarsa tidak ditarik oleh 
DC (Document Controller) atau tidak ditandai 
secara memadai untuk mencegah penggunaan 
yang tidak disengaja (unintended use) 
- Terdapat revisi ‘tak resmi’ (unauthorized 
amendment) dalam dokumen yang beredar 
-Dokumen yang sudah direvisi tidak segera 
diedarkan, sehingga dokumen yang di master 
DC berbeda dengan yang beredar di lapangan 
- Dokumen tidak di-approve  (atau di-
reapprove jika revisi) oleh personnel yang 
berwenang 
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- Masa simpan (retention time) tidak ditentu-
kan atau ditentukan tanpa memperhitungkan 
kepentingan legal atau kepentingan customer 
(e.g. di industri pangan, masa simpan yang 
terkait dengan batch records seharusnya disim-
pan hingga 6 bulan sesudah expiry date). 
- Data atau rekaman yang berasal dari pihak 
external tetapi perlu untuk efektifitas SMM 
tidak ditentukan masa simpannya (e.g. sertifi-
kat training; sertifikat kalibrasi; CoA) 
- Masa simpan untuk data/rekaman dalam ben-
tuk soft copy tidak ditentukan masa simpannya 
(note: boleh berbeda dengan yang hard copy)   
- Data/rekaman tidak di-approve oleh person-
nel yang berwenang 
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“ Quality means 
doing it right when 
no one is looking “ 
 
HENRY FORD 
 
 
“ Masa depan itu 
dibeli oleh masa 
sekarang “ 
 
SAMUEL 
JOHNSON 

	

       	
  	 
 


		
		
		


	
	


	

	
	
			
	
		

 
 !
"!#$% &'
( '( 
("$''&)# '#'
$
*)+%,,-


		
'&().)%%)''
% )/))'#'&
#%$

 
0
)'01,0
,,
	


        

  Dalam kegiatan audit Sistem Manajemen Mutu berdasarkan ISO 9001:2008 
seringkali diketemukan temuan-temuan (findings) seperti yang akan dijabarkan di 
bawah ini.  Temuan-temuan tersebut dapat berbeda kadar atau berat ringannya, 
sehingga untuk menentukan langkah perbaikan (tindakan koreksi) akan sangat ter-
gantung pada akar masalahnya (root cause) yang mungkin akan berbeda-beda dari 
satu organisasi ke organizasi yang lainnya. Banyak cara untuk menentukan akar 
masalah (root cause analysis), di antaranya adalah dengan metode 3-Why; 5-why; 
fishbone analysis (Ishikawa diagram), dan sebagainya. 
ISO 9001 : 2008 
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